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DECRETO MINISTERIALE 17 marzo 1980. 


Aggiornamento alla VIII edizione 
della Farmacopea Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE n. 142 del 26 maggio 1980 


LEGGI E DECRETI 


DECRETO MINISTERIALE 17 marzo 1980. 
Aggiornamento alla VIII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana. 


IL MINISTRO DELLA SANITA’ 


Visto l’art. 124 del testo unico delle Leggi Sanitarie approvate con regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, modificato dalla legge 7 novembre 1942, n. 1528; 


Visto 11 regolamento per 1l servizio farmaceutico, approvato con regio decreto 30 settem- 
bre 1938, n. 1706; 


Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, relativa alla revisione e pubblicazione della Far- 
macopea Ufficiale; 


Visto il decreto 12 febbraio 1972, con il quale è stato approvato il testo della VIII edizione 
della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto in data 21 gennaio 1978 con il quale è stato approvato il testo del I sup- 
plemento alla VIII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; 


Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752 relativa alla ratifica ed esecuzione della Convenzione 
europea per la elaborazione di una Farmacopea Europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964; 
Visto il supplemento al III volume della Farmacopea Europea; 


Viste le successive risoluzioni del Comitato di sanità pubblica del Consiglio d'Europa (Ac- 
cordo parziale), adottate a seguito delle decisioni prese dalla Commissione europea di Farma- 
copea in applicazione delle disposizioni dell’articolo 6 della Convenzione europea predetta; 


Ritenuto necessario recepire tali decisioni nel testo della Farmacopea Ufficiale, nonché ap- 
portare alcune variazioni e correzioni ai testi del I volume, del II volume e del I supplemento 
(1978) della predetta edizione della Farmacopea Ufficiale; 


Sentita la Commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea Uf- 
ficiale, prevista dalla citata legge 9 novembre 1961, n. 1242; 


Decreta: 


Art. 1. 
E' approvato il testo di cui agli allegati I, II e III al presente decreto; esso entra in vigore 
a partire dal novantesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 
Art. 2. 
Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addì 17 marzo 1980 
Il Ministro: ALTISSIMO 
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ALLEGATI 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE n. 142 del 26 maggio 1980 


ALLEGATO I 


MONOGRAFIE NUOVE E MONOGRAFIE E CAPITOLI, 
SOSTITUITI PER ADEGUAMENTO 
AI TESTI DELLA FARMACOPEA EUROPEA 


Suppleinento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE n. 142 del 26 maggio 1989 
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ALLegato II 


MODIFICHE A MONOGRAFIE, GIÀ PUBBLICATE SULLA 

VIII EDIZIONE DELLA % FARMACOPEA UFFICIALE, — 

i SUPPLEMENTO 1978 —, PER ADEGUAMENTO AI 
TESTI DELLA FARMACOPEA EUROPEA 
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Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE n. 142 del 26 maggio 1980 


F.U. VIH Suppl. 1978 


Pag. 185. « ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI », Il paragrafo « Residuo 
all’evaporazione» è sostituito dal seguente: 


« Residuo all’evaporazione. Determinato per evaporazione a b.m. ed essic- 
camento in stufa a 100-105°, non deve essere superiore allo 0,004 per cento se il vo- 
lume dei contenitori è uguale o inferiore a 10 ml e allo 0,003 per cento se esso è 
maggiore di 10 ml». 


Pag. 221. « CAPSULE» — Tempo di disaggregazione. Il paragrafo Capsule rigide 
è sostituito dal seguente: 


« Capsule rigide. Si determina come descritto per le compresse semplici (pag. 250), 
senza dischi; se le capsule galleggiano sul liquido, i dischi possono essere aggiunti. 
Devono disaggregarsi in 30 minuti, salvo_casi giustificati e autorizzati. Sulla rete 
non deve rimanere alcun residuo oppure questo deve consistere soltanto in frammenti 
dell'involucro o in una massa molle impalpabile. Se si utilizzano i dischi, l'eventuale 
residuo sulla parete inferiore deve consistere soltanto in frammenti dell’involucro (1). » 


Pag. 306. « GLIcEROLO ». Il paragrafo Sostanze riducenti è sostituito dal seguente: 


« Aldeidi e sostanze analoghe. 12,5. ml di soluzione S si introducono in una 
beuta con tappo.a smeriglio. Si aggiungono 2,5 ml di acqua e 1 ml di fucsina 
decolorata soluzione. Si tappa la beuta e si lascia a riposo per | ora. La colorazione 
violetta della soluzione non deve essere più intensa di quella di una soluzione di con- 
fronto ottenuta mescolando 1,6 ml di potassio permanganato 0,1 N e 250 ml di 
acqua (I, pag. 37, procedimento 2) ». 


Pag. 352. « OLIO DI Ricimo è — Indice di acidità. In luogo di: «1,0», leggasi: « 2,01. 
Sostanze insaponificabili. In luogo di «0,6», leggasi «0,8». 


Estinzione, In luogo di: « 0,8, leggagi: « 1,0». 


Pag. 436. « VACCINI PER USO VETERINARIO ». Il paragrafo Sterilità è sostituito 
dal seguente: 


« Sterilità, Devono soddisfare al «Controllo di sterilità » con le modifiche e 


precisazioni seguenti: 


Nel caso in cui il' volume del liquido contenuto nel recipiente è superiore 
a 100 ml, si raccomanda di utilizzare, se possibile, la tecnica di filtrazione su mem- 
brana. Se questa tecnica è utilizzata, il periodo di incubazione del terreno non deve 
essere inferiore a 14 giorni; quando invece essa non può essere applicata, può essere 
utilizzato il metodo della semina diretta. Quando il volume del liquido in ogni reci- 
piente è superiore o uguale a 20 ml, la quantità minima da utilizzare in ogni terreno 
di coltura deve corrispondere al 10 per cento del contenuto, ma non deve essere su- 
periore a 5 ml; Il numero appropriato di unità da esaminare è l’1 per cento delle 
unità totali di un lotto, con un minimo di 4 ed un massimo di 10». 
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ArtLecatro. III 


MODIFICHE E CORREZIONI: AI TESTI DEL I VOLUME, 
DEL II VOLUME E DEL I SUPPLEMENTO 1978 DELLA 
VII EDIZIONE DELLA *“ FARMACOPEA UFFICIALE ,, 
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F.U. VII Vol. I 


Pag. 463. « CONTENITORI PER SANGUE UMANO E SUE FRAZIONI A. 


Alla voce « Contenitori di vetro », I paragrafo, le prime due righe sono sostituite 
dalle seguenti: 


« Deserizione. I contenitori in vetro per la raccolta del sangue umano totale 
da utilizzarsi per la trasfusione o per la preparazione dei suoi derivati, sono bottiglie 
cilindriche ». 


F.U. VII Suppl. 1978 


Pag. 160. TABELLA n. 3. L'avvertenza 3) è sostituita con la seguente: « 3) Le 
sostanze, loro sali e preparazioni di cui alle Tabelle I e II della TABELLA N, 7 vanno 
tenuti separati da altri medicamenti, in armadietti chiusi a chiave». 


Pag. 166. L'intestazione della TABELLA N. 7 è sostituita con la seguente: 


« Elenco delle sostanze, loro sali e preparazioni disciplinati dalla legge sulle so- 
stanze stupefacenti e psicotrope », 


Pag. 170. Nella Tabella IV della TABELLA N. 7 è aggiunta la sostanza: 
«Butaililonal» (*) ed è cancellata la sostanza: «Acido 1-(N-dietilmetiletilammonio 
roduro)-5-etil-5-/enil-barbiturico » (**). 


Pag. 172. Nella Tabella VI della sABELLA N. 7 sono aggiunte le sostanze: 
«Clabazara; Clordemetildiazepam; N-metil-lorazepam; Triazolam» (*). 


(*) D.M. 20 febbraio -1980-. Gazzeita Ufficiale, 24 marzo 1980, n. 82. 
(**) D.M, 20 febbraio 1980 - Gazzerta Ufficiale, 22 marzo 1980, n. 81. 


ERRATA-CORRIGE 


F.U. VIN Vol. HI: 
Pag. 1008, riga 3: in luogo di: « 0,04225», leggasi: « 0,03325 a. 


F.U. VIII Suppl. 1978: 


Pag. XVIII: togliere l'asterisco alla voce « Petidina cloridrato ». 
Pag. 64, riga 14: in luogo di: « A) e B) », leggasi: « A) o B)». 

Pag. 114, righe 32 e 33: in luogo di: « giri », leggasi: «gp». 

Pag. 188, riga 21: in luogo di: «0,05 mEq », leggasi: «0,65 mEq ». 
Pag. 188, riga 23: in luogo di: « 15,3 mEq », leggasi: « 1,53 mEg ». 
Pag. 277, riga 23: in luogo di: «con», leggasi: « non». 


Pagg. 304-305: alla voce: « Glicerina », in luogo di: « Come alla monografia pre- 
cedente », leggasi: « Come alla monografia successiva ». 


Pag. 318 e pag. 402: il nome chimico riportato per la Iosciamina solfato deve 
intendersi attribuito alla Sinefrina tartrato e viceversa. 


Pag. 367, riga 11: in luogo di: « È aggiunta la monografia seguente », leggasi: 
«La monografia Meperidina cloridrato è sostituita dalia seguente ». 
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